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CARTA N° 0061-LEGAL-ALKOFARMA-2026

Lima, 24 de julio de 2026

Sefiores

CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS ESTRATEGICOS EN SALUD -
CENARES

Direccion de Adquisiciones

Jirbn Nazca N° 528, distrito de JesUs Maria, provincia y departamento de Lima

Presente. —

Asunto : Solicitud de modificacion contractual por mejoras en el bien (cambio de fabricante),
respecto de la Prestacion Adicional aprobada mediante Resolucion de la Oficina de
Administracion N° 161-2026-OA-CENARES-MINSA, al amparo del articulo 143 del
Reglamento de la Ley N° 32069

Referencia : (a) Procedimiento de Seleccion No Competitivo CDD N° 22-2025-CENARES/MINSA
(b) Contrato N° 0313-2025-CENARES/MINSA
(c) Resolucién de la Oficina de Administracion N° 161-2026-OA-CENARES-MINSA

De nuestra consideracion:

ALKOFARMA E.I.R.L., identificada con R.U.C. N° 20501543277, con domicilio en Jr. Victor Li Carrillo
N° 521, Urb. Condevilla, distrito de San Martin de Porres, provincia y departamento de Lima,
debidamente representada por su Gerente General, Sra. Guisela Antonina Suérez Gargate,
identificada con DNI N° 40005004 (en adelante, el Contratista); nos dirigimos a su Despacho para
saludarlos y al mismo tiempo hacer de su conocimiento que:

I. ANTECEDENTES

1.1. Con fecha 19 de setiembre de 2025, CENARES y ALKOFARMA E.I.R.L. suscribieron el Contrato
N° 0313-2025-CENARES/MINSA, derivado del Procedimiento de Seleccion No Competitivo CDD N°
22-2025-CENARES/MINSA, para la adquisicién del producto farmacéutico “Sodio Cloruro 900 mg/100
mL (0.9%) 1L Inyectable”, por un periodo de nueve (9) meses.

1.2. Mediante Resolucion de la Oficina de Administracion N° 161-2026-OA-CENARES-MINSA,
notificada el 15 de julio de 2026, la Entidad aprobd la ejecucion de una prestacién adicional al Contrato
N° 0313-2025-CENARES/MINSA, por un total de 1,761,120 unidades del producto "Sodio Cloruro 900
mg/100 mL (0.9 %) 1 L Inyectable", por un monto ascendente a S/ 7,660,872.00

1.3. La citada Resolucién establece que la ejecucion de la prestacion adicional se realizaré en tres (3)
entregas, conforme a la distribucion prevista en el Anexo N° 1, disponiendo que la primera entrega
deberd efectuarse dentro de los sesenta (60) dias calendario, contados desde el dia siguiente de la
notificacion de la Resolucion; es decir, hasta el 13 de setiembre de 2026.

1.4. En atencién a la aprobacion de la prestacion adicional, mi representada inici6 de manera
inmediata las coordinaciones logisticas necesarias con el fabricante originalmente ofertado,
Shijiazhuang No. 4 Pharmaceutical Co., Ltd., a fin de atender oportunamente las obligaciones
derivadas de dicha prestacion.
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1.5. No obstante, como resultado de las coordinaciones efectuadas y de la evaluacion del proceso
integral de abastecimiento internacional requerido para la fabricacion, importacion y distribucion del
producto, se advirtié la imposibilidad material de disponer del bien dentro del plazo establecido para
la primera entrega utilizando el fabricante originalmente ofertado.

1.6. En ese contexto, y con el propésito de garantizar el abastecimiento oportuno requerido por la
Entidad, mi representada evalué alternativas que permitieran atender la prestacién adicional sin
alterar el objeto de la contratacion, identificando que el producto fabricado por B. Braun Medical
Pera S.A. cumple con las especificaciones técnicas exigidas para el bien objeto del contrato y se
encuentra disponible para su suministro dentro de los plazos establecidos.

1.7. En mérito a lo expuesto, y al amparo de lo dispuesto en el articulo 63 de la Ley N° 32069, Ley
General de Contrataciones Publicas, asi como en el articulo 143 de su Reglamento, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 009-2025-EF, mi representada presenta la presente solicitud de
modificacién contractual por mejoras en el bien, consistente exclusivamente en el cambio del
fabricante del producto correspondiente a la prestacion adicional aprobada, manteniéndose
inalterables el objeto contractual, la cantidad, el precio unitario, el monto de la prestacion adicional y
las demas condiciones que determinaron la seleccion del Contratista.

El bien materia de la contratacién de la prestaciéon adicional del cual estamos solicitando la
modificacién contractual es el siguiente:

item Descripcion del bien Cantidad Monto (S/)
1 Sodio Cloruro 900 mg/100 mL (0.9%) 1,761,120 7.660,872.00
1L Inyectable

La modificacién solicitada recae Unicamente sobre el fabricante del bien, conforme al siguiente
comparativo:

Concepto Oferta original Modificacion solicitada
. Shijiazhuang No. 4 .
Fabricante Pharmaceutical Co., Ltd. B. Braun Medical Peru S.A.
Pais de procedencia China Peru
Registro Sanitario EE-13689 EN-02524
Marca comercial ALK LABORATORIO B | Braun

FARMACEUTICO

Il. SUSTENTO DE LA SOLICITUD — HECHOS SOBREVINIENTES QUE JUSTIFICAN LA MODIFICACION
CONTRACTUAL

2.1. Hecho sobreviniente: imposibilidad material de atender oportunamente la primera entrega con el
fabricante originalmente ofertado

Como se ha sefalado en los antecedentes, mediante Resolucion de la Oficina de Administracion N°
161-2026-OA-CENARES-MINSA, notificada el 15 de julio de 2026, la Entidad aprobd la ejecucion de
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una prestacion adicional al Contrato N° 0313-2025-CENARES/MINSA, disponiendo que la primera
entrega debia efectuarse hasta el 13 de setiembre de 2026.

En atencién a dicha aprobacion, mi representada inicié inmediatamente las coordinaciones con el
fabricante originalmente ofertado, Shijiazhuang No. 4 Pharmaceutical Co., Ltd., con la finalidad de
atender oportunamente la prestacion adicional aprobada.

Sin embargo, como resultado de dichas coordinaciones, se verifico que el abastecimiento del producto
requiere el desarrollo de un proceso logistico internacional compuesto por diversas etapas sucesivas,
entre ellas la programacion de produccion, fabricacién, acondicionamiento, controles de calidad,
transporte maritimo internacional, desaduanaje, nacionalizacién y posterior distribucion del producto
a las distintas Unidades Ejecutoras a nivel nacional.

Asimismo, debe tenerse presente que la prestacion adicional fue aprobada y notificada recién el 15
de julio de 2026, fecha a partir de la cual fue posible iniciar las coordinaciones destinadas a atender
dicho requerimiento adicional. No obstante, la propia Resolucion establecié que la primera entrega
debia ejecutarse hasta el 13 de setiembre de 2026, otorgandose un plazo de sesenta (60) dias
calendario para culminar un proceso integral de abastecimiento internacional.

En consecuencia, aun actuando con la méaxima diligencia desde el dia siguiente de la notificacion de
la Resolucion, el plazo disponible resulta objetivamente insuficiente para culminar todas las etapas
que demanda el proceso de importacion del producto con el fabricante originalmente ofertado,
generadndose una imposibilidad material de atender oportunamente la primera entrega bajo dichas
condiciones.

Debe precisarse que esta situacion no obedece a una actuacién negligente, a falta de planificacién o
a un incumplimiento atribuible al Contratista. Por el contrario, responde exclusivamente a las
condiciones objetivas que demanda el proceso de abastecimiento internacional del producto y al plazo
establecido para la ejecucion de la primera entrega de la prestacién adicional, circunstancias ajenas
a la voluntad de mi representada.

2.2. Actuacion diligente del Contratista orientada a garantizar el abastecimiento oportuno

Frente a dicha situacién, y con el propdésito de garantizar el oportuno cumplimiento de las obligaciones
asumidas frente a la Entidad, mi representada adopt6 inmediatamente las medidas necesarias para
identificar una alternativa que permitiera ejecutar la prestacién adicional dentro de los plazos
establecidos.

En ese contexto, se efectud una evaluacién técnica y comercial de fabricantes que contaran con
disponibilidad inmediata del producto y que, ademas, ofrecieran un bien que cumpliera integramente
con las especificaciones técnicas previstas en la ficha técnica del bien comin materia de contratacion.

Como resultado de dicha evaluacién, se identific6 que B. Braun Medical Perd S.A. cuenta con
disponibilidad inmediata del producto requerido, permitiendo atender oportunamente la prestacién
adicional sin afectar la calidad del bien, la finalidad publica de la contratacién ni las condiciones
esenciales del contrato.

La actuacién desplegada por mi representada evidencia una conducta diligente, transparente y de
buena fe, orientada exclusivamente a asegurar la continuidad del abastecimiento requerido por la
Entidad y evitar cualquier afectacién en la atencién de los establecimientos de salud beneficiarios.
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En ese sentido, la presente solicitud no tiene por finalidad obtener ventaja alguna para el Contratista
ni modificar las condiciones econdmicas de la contratacién. Por el contrario, constituye la medida méas
idonea para garantizar la ejecucion oportuna de la prestacion adicional aprobada por la Entidad,
preservando la continuidad del abastecimiento del producto farmacéutico y la finalidad publica que
motivo la contratacion.

2.3. La modificacion solicitada no altera el objeto ni las condiciones que determinaron la seleccion del
Contratista

La modificacion contractual cuya aprobacién se solicita recae exclusivamente sobre el fabricante del
producto correspondiente a la prestacién adicional, manteniéndose inalterables todos los elementos
esenciales de la contratacion.

En efecto, el bien ofrecido corresponde al mismo producto farmacéutico objeto del Contrato N° 0313-
2025-CENARES/MINSA, esto es, "Sodio Cloruro 900 mg/100 mL (0.9 %) 1 L Inyectable", destinado
a satisfacer la misma necesidad publica que motivo la contratacion.

Asimismo, permanecen invariables la cantidad objeto de la prestacion adicional, el precio unitario
ofertado, el monto total aprobado mediante Resolucion de la Oficina de Administracién N° 161-2026-
OA-CENARES-MINSA, asi como las deméas condiciones contractuales asumidas por mi
representada.

En consecuencia, la modificacion propuesta no implica una alteracion del objeto contractual ni de las
condiciones que determinaron la seleccion del Contratista, limitindose Unicamente al cambio del
fabricante del bien, sin afectar la esencia de la contratacién ni el equilibrio econémico del contrato.

2.4. El bien ofrecido presenta caracteristicas técnicas iguales o superiores respecto del originalmente
ofertado

El producto fabricado por B. Braun Medical Pert S.A. cumple integramente con las especificaciones
técnicas establecidas en la ficha técnica del bien comin correspondiente al procedimiento de
seleccion, satisfaciendo plenamente la necesidad para la cual fue aprobada la prestacién adicional.

De la evaluacion técnica efectuada se verifica que el producto propuesto mantiene las caracteristicas
esenciales requeridas por la Entidad en cuanto a composicién, concentracion, forma farmacéutica,
presentacion, condiciones de calidad, seguridad y eficacia, cumpliendo con los requisitos establecidos
en las Bases y en la normativa sanitaria aplicable.

Asimismo, a fin de facilitar la evaluacién técnica por parte de la Entidad, se adjunta la documentacién
técnica correspondiente al producto fabricado por B. Braun Medical Peru S.A., consistente en:

Registro Sanitario vigente

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Certificado de Andlisis

Rotulado de envase inmediato y mediato

Inserto del producto

La referida documentacién se presenta para que la Entidad, a través del area usuaria competente,
verifigue que el producto propuesto cumple con las especificaciones técnicas exigidas para el bien
objeto de contratacion y emita el sustento técnico correspondiente, conforme a lo previsto en el
numeral 143.2 del articulo 143 del Reglamento de la Ley N° 32069.
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En consecuencia, el cambio de fabricante no implica una disminucioén en la calidad del bien ni afecta
la finalidad publica perseguida por la contratacion, sino que garantiza el suministro oportuno de un
producto que cumple con las exigencias técnicas previstas por la Entidad.

2.5. Necesidad v finalidad de la modificacion contractual solicitada

La modificacion contractual cuya aprobacion se solicita responde exclusivamente a la necesidad de
asegurar la ejecucion oportuna de la prestacion adicional aprobada mediante Resolucion de la Oficina
de Administracion N° 161-2026-OA-CENARES-MINSA.

De no autorizarse el cambio de fabricante, mi representada se veria materialmente imposibilitada de
atender la primera entrega dentro del plazo establecido, pese a haber desplegado todas las acciones
razonablemente exigibles para cumplir con las obligaciones asumidas.

Por el contrario, la aprobacion de la presente solicitud permitira que la Entidad reciba oportunamente
el producto requerido, sin modificar el objeto del contrato, sin incrementar el monto contractual y sin
afectar las condiciones que determinaron la seleccion del Contratista.

En ese sentido, la modificacién propuesta constituye una medida razonable, proporcional y orientada
al cumplimiento de la finalidad publica de la contratacion, pues permite garantizar la continuidad del
abastecimiento del producto farmacéutico requerido por la Entidad mediante el suministro de un bien
con caracteristicas técnicas iguales o superiores a las originalmente ofertadas.

Por ello, la presente solicitud resulta plenamente compatible con los principios de eficacia y eficiencia,
valor por dinero, buena fe, integridad y razonabilidad que inspiran la Ley N° 32069 y su Reglamento,
al privilegiar el cumplimiento oportuno de la finalidad del contrato sin afectar los intereses de la Entidad
ni las condiciones esenciales de la contratacién.

lll. SUSTENTO NORMATIVO

3.1. Marco legal aplicable

El articulo 63 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, reconoce la posibilidad
de modificar los contratos durante su ejecucion, siempre que dichas modificaciones se encuentren
previstas en la normativa aplicable y se orienten al adecuado cumplimiento de la finalidad pablica de
la contratacion.

En desarrollo de dicho mandato legal, el articulo 143 del Reglamento de la Ley N° 32069, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 009-2025-EF y modificado por Decreto Supremo N° 001-2026-EF,
regula expresamente la modificacién contractual por mejoras en bienes y servicios, estableciendo los
requisitos que deben concurrir para su procedencia.

En consecuencia, el ordenamiento juridico reconoce que, durante la ejecuciéon contractual, pueden
presentarse circunstancias que hagan necesario introducir modificaciones al contrato, siempre que
estas no alteren su objeto ni desnaturalicen la prestacion originalmente contratada y se encuentren
orientadas a garantizar la satisfaccion de la necesidad publica.

3.2. Cumplimiento de los requisitos previstos en el articulo 143 del Reglamento

En el presente caso, la modificacion contractual solicitada cumple integramente con los requisitos
establecidos en el numeral 143.1 del articulo 143 del Reglamento.
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En primer lugar, el producto fabricado por B. Braun Medical Peri S.A. presenta caracteristicas
técnicas iguales o superiores respecto del bien originalmente ofertado, conforme se acredita con el
Registro Sanitario, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, Certificado de Analisis y demas
documentacidn técnica que se adjunta a la presente solicitud.

En segundo lugar, el bien ofrecido satisface plenamente la necesidad de la Entidad, por cuanto
corresponde al mismo producto farmacéutico requerido en la prestacion adicional y cumple las
especificaciones técnicas establecidas en la ficha técnica del bien comdn que formé parte del
procedimiento de seleccion.

En tercer lugar, la modificacion propuesta no desvirtla ni desnaturaliza la prestacion contratada, toda
vez que el objeto contractual permanece inalterable, limitAndose la modificacion exclusivamente al
fabricante del bien.

Asimismo, la presente solicitud tampoco modifica las condiciones que determinaron la seleccion del
Contratista ni implica incremento alguno del monto contractual, manteniéndose invariables el precio
unitario, la cantidad objeto de la prestacién adicional, el monto aprobado mediante Resolucién de la
Oficina de Administracién N° 161-2026-OA-CENARES-MINSA y las demas condiciones contractuales
pactadas.

En consecuencia, se verifica el cumplimiento de todos los presupuestos establecidos por el articulo
143 del Reglamento para la procedencia de la modificacién contractual solicitada.

3.3. Competencia de la Entidad para aprobar la modificacién

De conformidad con el numeral 143.2 del Reglamento, la aprobacion de la modificacién contractual
requiere el sustento técnico del area usuaria respecto del cumplimiento de las especificaciones
técnicas del bien ofrecido, asi como la opinién favorable de la Dependencia Encargada de las
Contrataciones en relacion con que la modificacion no altera las condiciones que determinaron la
seleccidn del contratista ni incrementa el monto contractual.

Cumplidos dichos requisitos, corresponde a la autoridad competente de la gestion administrativa
aprobar la maodificacion contractual, la cual se perfeccionara mediante la suscripcion de la
correspondiente adenda, conforme a lo dispuesto por el numeral 143.3 del citado Reglamento.

3.4. Aplicacion de los principios gue rigen la contratacion publica

La presente solicitud también resulta plenamente compatible con los principios que inspiran la Ley
General de Contrataciones Publicas.

En efecto, la modificacion propuesta privilegia el cumplimiento de la finalidad publica de la
contratacién, permitiendo que la Entidad reciba oportunamente el producto requerido para atender las
necesidades del sistema nacional de salud.

Asimismo, responde a los principios de eficacia y eficiencia, al posibilitar la ejecucién oportuna de la
prestacién adicional sin afectar las condiciones esenciales del contrato; al principio de buena fe, al
evidenciar la actuacion diligente del Contratista para evitar un eventual incumplimiento; y al principio
de valor por dinero, en tanto la Entidad mantiene las mismas condiciones econémicas originalmente
pactadas, obteniendo un producto que cumple con las especificaciones técnicas exigidas.

Por tanto, desde una perspectiva juridica y de interés publico, la modificacién contractual solicitada
constituye la alternativa que mejor garantiza la correcta ejecucion del contrato, sin afectar la
competencia, hi las condiciones que sirvieron de base para la adjudicacién.
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IV. PETITORIO

Por las consideraciones de hecho y de derecho expuestas, al amparo de lo dispuesto en el articulo
63 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, y el articulo 143 de su Reglamento,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 009-2025-EF, solicitamos a su Despacho se sirva:

PRIMERO. Tener por presentada la presente solicitud de modificacion contractual por mejoras en el
bien, consistente en el cambio del fabricante del producto "Sodio Cloruro 900 mg/100 mL (0.9 %) 1 L
Inyectable", correspondiente a la prestacion adicional aprobada mediante Resolucién de la Oficina de
Administracion N° 161-2026-OA-CENARES-MINSA.

SEGUNDO. Disponer que la presente solicitud, conjuntamente con la documentacion técnica adjunta,
sea remitida al area usuaria competente, a fin de que evalle la documentacién presentada y
determine si el producto propuesto cumple con las especificaciones técnicas exigidas para el bien
objeto de contratacién, emitiendo el sustento técnico previsto en el numeral 143.2 del articulo 143 del
Reglamento de la Ley N° 32069.

TERCERO. Disponer que la Dependencia Encargada de las Contrataciones emita la opinion favorable
prevista en el numeral 143.2 del articulo 143 del Reglamento de la Ley N° 32069, verificando que la
modificacion solicitada no altera las condiciones que determinaron la seleccién del Contratista ni
incrementa el monto contractual.

CUARTO. En mérito de los informes emitidos por el area usuaria y la Dependencia Encargada de las
Contrataciones, aprobar la modificacion contractual solicitada y disponer la suscripcién de la adenda
correspondiente, de conformidad con lo establecido en el numeral 143.3 del articulo 143 del
Reglamento de la Ley N° 32069.

Finalmente, considerando que la primera entrega de la prestacion adicional debe ejecutarse dentro
del plazo previsto en la Resolucion de la Oficina de Administracion N° 161-2026-OA-CENARES-
MINSA, solicitamos que la presente solicitud sea tramitada con caracter prioritario, a fin de garantizar
la oportuna ejecucién de la prestacion adicional y asegurar la continuidad del abastecimiento del
producto requerido por la Entidad.

Atentamente,

GUISELA ANTONINA SUAREZ GARGATE
Gerente General
ALKOFARMA E.I.R.L. — R.U.C. N° 20501543277
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N° 161 -2026-OA-CENARES-MINSA

Resolucion de la Oficina de Administracién

Lima, - 1JUL, 7026
VISTO:

E! Expediente N° CENARES-UGD20260000568, que contiene la Nota Informativa N°
D002043-2026-CENARES-DP-UGD-MINSA de fecha 08 de junio de 2028, de la Unidad de
Gestion de la Demanda; el Memorandum N° D001913-2026-CENARES-DP-MINSA de fecha
(%N 15 de junio de 2026, de la Direccion de Programacion; e Informe N° D000855-2026-

CENARES-DA-UEC-MINSA de fecha 24 de junio de 2028, de la Unidad de Ejecucibn
Contractual de la Direccion de adquisiciones; el Memorandum N° D010171-2026-CENARES-
DA-MINSA de fecha 24 de junio de 2026, de la Direccién de Adquisiciones; vy, el Informe N°
D000492-2026-CENARES-OAL-MINSA de fecha 26 de junio de 2028, de la Oficina de
Asesoria Legal, y

CONSIDERANDO:

Que, con la finalidad de lograr el mayor grado de eficiencia en las contrataciones
plblicas, esto es, que las Entidades obtengan los bienes, servicios u obras necesarios para el
cumplimiento de sus funciones, contratando en forma oportuna y bajo las mejores condiciones
de precio y calidad y la observancia de principios basicos que aseguren la transparencia en las
transacciones, la imparcialidad de la Entidad, la libre concurrencia de proveedores, asi como €l
trato justo e igualitario, el articulo 76 de la Constitucidon Politica dispone que la contratacién de
bienes, servicios u obras con fondos publicos se efectle obligatoriamente por licitaciéon o
concurso, de acuerdo con los procedimientos y requisitos sefialados en la normativa de
contrataciones del Estado;

Que, el articulo 2 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Plblicas (en
adelante la Ley), reflere que su finalidad es maximizar el uso de recursos publicos en las
contrataciones de bienes, servicios y cbras por parte del Estado, en términos de eficacia,
eficiencia y economia, de tal manera que dichas contrataciones permitan el cumplimiento
oportuno de los fines pdblicos y mejoren las condiciones de vida de los ciudadanos;

Que, con fecha 19 de setiembre de 2025, el Centro Nacional de Abastecimientc de
Recursos Estratégicos en Salud — CENARES y la empresa ALKOFARMA E.LR.L, suscribieron
el Contrato N° 313-2025-CENARES/MINSA, para la “ADQUISICION DEL PRODUCTO
FARMACEUTICO - COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN
PERIODO DE DOCE (12) MESES - SODIO CLORURO 900MG/100ML (0.9%)" 1LT.
INYECTABLE)", derivada del Procedimiento de Seleccion no Competitiva CDD N°22-2025-
CENARES/MINSA, con un plazo de ejecucion de nueve (08) entregas mensuales o hasta
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agotar el monte confratado, contabilizado desde el dia siguiente de la suscripcion del contrato,
segn el siguiente detalle:

Mo Nombre del Producto Farmaciutico Contidad | Usitarie | oreeCoRtractial
i S : ) e Sen. sh.

SODIG'CLORURO 900 MG/ID0 MLIDS 2 | o o ‘ -
i ILINYECTABLE ] TATRA3s 435 ] Su21708160.

Que, mediante Nota Informativa N° D002043-2028-CENARES-DP-UGD-MINSA, de
fecha 08 de junio de 2026, la Unidad de Gestion de la Demanda solicita a la Direccién de
Programacion, gestionar la aprobacion de la prestacién adicional dei Confrato N° 313-2025-
CENARES/MINSA;

Que, mediante Memorandum N° D001913-2026-CENARES-DP-MINSA de fecha 15 de
junio de 2026, la Direccidon de Programacién solicité a la Direccién de Adquisiciones, la
prestacion adicional al Contrato N° 313-2025-CENARES/MINSA, por incremento de consumo
en las Unidades Ejecutoras;

Que, mediante Memorandum N° D002868-2026-CENARES-OPPM-MINSA de fecha 18
junio de 2026, [a Oficina de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacién remitié a la Direccion
de Adquisiciones, la Certificacién de Crédito Presupuestario N° 4399 (CCP SIAF N° 4522), por
S el monto de S/ 7°660,872.00 (Siete millones seiscientos sesenta mil ochocientos setenta v dos
~@xon 00/100 Soles), para el ejercicio presupuestal 2026;

b L adesnns %
A % Que, mediante Informe N° D000855-2026-CENARES-DA-UEC-MINSA de fecha 24 de
e /giinio de 2026, la Unidad de Ejecucién Contractual solicitd a la Direccién de Adguisiciones
continuar con el framite de aprobacién de prestaciones adicionales en las condiciones
propuestas por el area usuaria, al concluir que ésta Gltima habria cumplido con sustentar los
requisitos exigidos en el articulo 141° del Reglamento, para la aprobacién de la prestacié

adicional del citado Contrato N° 313-2025-CENARES/MINSA; '

Que, mediante Memorandum N° D010171-2026-CENARES-DA-MINSA de fecha 24 de
junio de 20286, la Direccién de Adquisiciones solicité a la Oficina de Asesoria Legal, la emisién
de la opinién legal correspondiente respecto a la aprobacion de la prestacién adicional del
Contrato N°313-2025-CENARES/MINSA, a partir de lo indicado en el Informe N° DO00855-
2026-CENARES-DA-UEC-MINSA de fecha 24 de junio de 2026, de la Unidad de Ejecucidn
Contractual de la Direccién de Adguisiciones;

Que, el numeral 63.3 del articulo 63 de la Ley, respecto a la ejecucién de prestaciones
adicionales, establece lo siguiente:

“Articulo 63. Modificaciones contractuales

(..}
63.3. Son supuestos para la modificacién del contrato:

a) La ejecucion de prestaciones adicionales.

b) La reduccion de prestaciones.

¢} La autorizacién de ampliaciones de plazo.

d} La modificacion por hecho sobreviniente a la suscripcion del contrato no
Imputable a las partes, segiin las condiciones que establezca ef reglamento.

e} Otros contemplados en el reglamentc o en los contratos estandarizados de
ingenieria y construccién de uso internacional.”

Que, asimismo, el numeral 64.1 del articulo 64 de la Ley, sobre las reglas de
aprohacion, precisa lo siguiente:
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64.1.

N° 101 -2026-OA-CENARES-MINSA

(4

Q%

Resolucion de la Oficina de Administracion

Lima, 1 JUL. 2076

“Articulo 64. Reglas para la aprobacion de prestaciones adicionales

En casc de bienes, servicios y consulforfas de obras, la autoridad de la gestion
administrativa puede autorizar, ordenar y pagar directamente la ejecucion de
prestaciones adicionales hasta por el 25 % del monto del contrato original, siempre
que sean indispensables para alcanzar fa finalidad del contrato. Asimismo, puede
reducir bienes, servicios, consulforias u obras hasta por el mismo porcentaje.

()"

Que, en concordancia con ello, el articulo 141 del Reglamento de la Ley General de

Contrataciones Publicas, en relacion a la ejecucion de la prestacion adicional, dispone o

siguiente:

141.1.

141.2.

141.3.

Que la Opinidn N° 015-2020/DTN de la Direccién Técnica Normativa del OSCE (hoy -

“Articulo 141. Prestaciones adicionales en bienes y servicios

La autoridad de la gestion administrativa puede aprobar, mediante resolucién publicada en la

Piadicop, la ejecucién de prestaciones adicionales en bienes y servicios hasta por el 25% del -

monto del confrato original que sean indispensables para ef cumplimienfo de la finalidad
publica del contrafo, siempre que se cuenfe con previo sustento técnico y legal y con la
previsién y/o cerificacién de crédito presupuestario correspondiente.

E! costo de la prestacion adicional se defermina sobre la base de las especificaciones
técnicas del bien o términos de referencia del servicio y de ias condiciones y precios pactados
en el conirato; en defecto de estos, fa DEC, previo sustento y coordinacion con el area

usuaria, determina el monto a acordar con el contratista, considerando la estructura de costos

y/o sustento presentado por el coniratista.

No corresponde suscribir una adenda al conirato por la aprobacién de un adicional, bastando
con la publicacién de la resolucién en la Pladicop para que surta todos sus efectos. Se
encuentra prohibida fa aprobacién de prestaciones adicionales en via de regularizacién.”

OECE), la cual, en relacion a la naturaleza de las prestaciones adicionales, precisa lo siguiente:

@,

2.2. De conformidad con lo indicado al absolver la consulta anterior, fa normativa de contrataciones
del Estado ha previsto que durante la efecucién del contrafo, fa Enfidad cuente con las
herramientas necesarias para atender una eventual inviabilidad del proyecto o hacer frente a
deterrinadas circunstancias ajenas a la voluntad de las parfes que, como dnica sofucidn, exijan

la efecucién de determinadas prestaciones — no confenidas en el contralo orginal

para

alcanzar el interés principal de la Administracién, que es la satisfaccién de sus necesidades y,
con ella, el cumplimiento de la finalidad puablica.
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En esa medida, la normativa considera las prestaciones adicionales como aquellas entregas de
bienes y/o servicios que no estaban originalmente consideradas en el contrato, sin embargo,
estas resuffan necesarias para que se cumpla con su finalidad.

Siendo asi, la Entidad estd facultada para orderar la ejecucion de prestaciones adicionales a fin
de hacer frente a deferminadas circunstancias ajenas a la voluntad de las partes, lo que supone
la gjecucion de mayores prestaciones a las originalmente contratadas o prestaciones diferentes a
las originalmente pactadas, siempre que el contrafo se encuentre vigenfe y no se supere ef 25%
del monfo del contrafo original.

En el marco de lo anteriormente expuesto, de conformnidad con fa Opinién N° 043-2017/DTN por
prestaciones nuevas o diferentes se deben entender como aquellas distinfas a las
originariamente pactadas, no previstas en el contrafo pero que resulfan necesarias para que se
curnpla con la finalidad para la que fue celebrado.

Adicionalmente, el numeral 157.1 del articulo 157 del Reglamento establece que el costo de las
prestaciones adicionales se determina sobre la base de fas especificaciones técnicas del bien o
términos de referencia def servicio en general o consultoria y de fas condiciones v precios
pactados en el contrato; en defecfo de esfo se determina por acuerdo entre las partes.

(-

Conforme a lo anterior, las prestaciones adicionales suponen la ejecucién de mavores
prestaciones a las originalmente contratadas y/o prestaciones diferentes a las originalmente
pactadas que son necesarias para que se cumpla con fa finalidad del contrato. Para dicho efecto,
el contrato debe encontrarse vigente y cumplirse las condiciones previstas en los artictios 34 de
la Ley y 157 del Reglamento.

(.)

Que, cabe precisar que, dicho criterio interpretativo puede ser aplicado al presente
analisis, considerando que en la Ley vigente se ha mantenido en esencia la regulacién sobre
prestaciones adicionales en comparacién con la regulacién anterior, por tanto, la citada opinion,
aunque se refiere a la norma derogada, resulta de utilidad para analizar la procedencia de la
prestacidn adicional;

Que, la normativa de contratacién plblica ha otorgado a las entidades publicas la
posibilidad de poder aprobar prestaciones adicionales respecto a los contratos originales,
siempre que se cumplan con los requisitos previos, como la vigencia del contrato, es una
medida excepcional sustentada por el area usuaria, que resulta necesario para alcanzar la
finalidad del contrato, que la prestacion no supera el 25 % del contrato original y se cuente con
disponibilidad presupuestal para su ejecucién; en tal sentido, al verificar si [a solicitud formulada
cumple con los requisitos establecidos en la base legal, se tiene que:

i)

i)

Mediante Memorandum N°® D001913-2026-CENARES-DP-MINSA de la Direccién
de Programacion y el Informe N° D000855-2026-CENARES-DA-UEC-MINSA
emitido por la Unidad de Ejecucién Contractual, precisan que el mencionado
contrato se encuentra vigente a la fecha.

Con Memordndum N° D001913-2026-CENARES-DP-MINSA, la Direccién de
Programacion sustenta la naturaleza excepcional y la necesidad de la aprobacién
de la prestacion adicional.

Respecto a la finalidad de la contratacion, la Direccién de Programacion, a través
del Memorandum N° D001913-2026-CENARES-DP-MINSA, sustenta que la
aprobacidn de la prestacion adicional permitiré alcanzar [a finalidad de! Contrato N°
313-2025-CENARES/MINSA.

Con Informe N° DO000855-2026-CENARES-DA-UEC-MINSA de la Unidad de
Ejecucion Contractual de la Direccidn de Adquisiciones y mediante Memorandum
N® D001813-2026-CENARES-DP-MINSA de la Direccién de Programacién, se
establece que la prestacion adicional no supera el 25% del monto contractual del
Contrato N° 313-2025-CENARES/MINSA.
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N° 41 -2026-OA-CENARES-MINSA

LICA DEL
Que Pg
& %

Resolucion de la Oficina de Administracién
Limal 1JUL. 006

v} Asimismo, la Oficina de Planeamiento, Presupuesto y Modernizacion emitié la la
Certificacion de Crédito Presupuestario N° 4398 (CCP SIAF N° 4522), por el monto
de S/ 7°660,872.00 (Siete millcnes seiscientos sesenta mil ochocientos setenta y
dos con 00/100 Soles), para el gjercicio presupuestal 2026.

vi) Cabe indicar que el costo de la prestacién adicional, se ha determinado sobre la
base de las especificaciones técnicas y de las condiciones y precios pactados en el
Contrato N°313-2025-CENARES/MINSA; en ese contextio, la prestacion adicional
se realizara considerando lo siguiente:

a) Plazo de ejecucion de la prestacion adicional: De conformidad a lo referido
por la Direccién de Programacion, mediante el Memorandum N° D0O01913-2026-
CENARES-DP-MINSA, la prestacion adicional se realizara en tres (03) enfregas
a los puntos de destino de las Unidades Ejecutoras de acuerdo al Anexo 1; se
ejecutard hasta los sesenta (60) dias calendarios para la entrega del MES 1,
contados desde el dia siguiente de la notificacién de la Resolucion que aprueba
ia prestacion adicional. A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como
entregas sucesivas y el plazo de entrega vencerd (ltimo dia del mes
correspondiente a dicha entrega.

b} Sobre el control de calidad, el Memorandum N° D001913-2026-CENARES-
DP-MINSA, precisa que los productos estaran sujetos al conirol de calidad
previo o posterior a su entrega del destino final y se realizara de conformidad
con fo dispuesio en las Especificaciones Técnicas del Contrato N°313-2025
CENARES/MINSA. :

¢) Garantia de fiel cumplimiento: Conforme lo establecido en el numeral 117.1
del articulo 117 del Reglamento, corresponde que el contratista aumente de
forma proporcional la garantia otorgada.

Que, a través del Informe N° D000492-2026-CENARES-OAL-MINSA de fecha 26 de
junio de 2026, la Oficina de Asesoria Legal considera que corresponde la aprobacién de la
Prestacion Adicional al Contrato N° 313-2025-CENARES/MINSA, derivada del Procedimiento
de Seleccién no Competitiva CDD N°22-2025-CENARES/MINSA para la "ADQUISICION DEL
PRODUCTO FARMACEUTICO - COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — SODIO CLORURO 200MG/100ML (0.9%) 1LT.
INYECTABLE", al haberse cumplido con las exigencias establecidas en la Ley y su
Reglamento;
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Con los vistos de la Direccion de Adquisiciones y la Oficina de Asesoria Legal;

De conformidad con lo dispuesto en la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones
Publicas; su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 008-2025-EF; la Resolucién
Ministerial N° 491-2024-MINSA, que aprueba el Manual de Operaciones del CENARES; la
Resolucion Directoral N° 031-2026-CENARES-MINSA, que delega facultades en materia de
contratacién publica; la Resolucién Directoral N° 098-2026-CENARES-MINSA que asigna
funciones de la Oficina de Administracion;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR la ejecucion de prestaciones adicionales del Contrato
N°®313-2025-CENARES/MINSA derivada del Procedimiento de Selecciéon no Competitiva CDD
N°22-2025-CENARES/MINSA para la “ADQUISICION DEL PRODUCTO FARMACEUTICO -
COMPRA CENTRALIZADA PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN FPERIODO DE DOCE (12)
MESES - SODIO CLORURO S00MG/100ML (0.9%)” 1LT. INYECTABLE", segln el siguiente
detalle:

) Cantidad de Precio Monto de la % Prestacion
item Producto Prestacién Unitario Prestacion Adicional
Farmacéutico Adicional (Soles) Adicional
(Soles)
Sodio Cloruro
01 900mg/100mi {0.9%) 1Lt {761,120 435 7°660,872.00 24 5406569582059 %
Inyectable.

ARTICULO 2°.- DISPONER que la Direccién de Adquisiciones realice las gestiones
conducentes al cumplimiento de lo solicitado por la Direccién de Frogramacion, en relacién a la
ejecucion de la prestacién adicional.

ARTICULO 3°.- DISPONER que la Direccién de Adquisiciones notifique a la empresa
ALKOFARMA E.L.R.L., la presente resolucion y solicite el incremento de la garantia de fiel
cumplimiento otorgada, como consecuencia de la aprobacién de la prestacion adicional.

ARTICULO 4°.- DISPONER que la Direccién de Adquisiciones publique la presente
Resolucion Administrativa en el Sistema Electrénico de Contrataciones del Estado (SEACE) de
_ la Plataforma Digital para las Contrataciones Publicas (Pladicop).

ARTICULO 5°.- DISPONER la Oficina de Tecnologias de la Informacién e Innovacién,

realice la publicacion del acto resolutivo que se emita, en el Portal de Transparencia del
CENARES.

REGISTRESE Y COMUNIQUESE.

RANN

..............................................

LIC. ARTURC ORLANDO AIVAREZ RODRIGUEZ
Ejecutivo Adjunto § - Oficina de Admiristracion
Centro Nacionat e Abasteciaierto e Recursos Esvaitgions en Sahud
MINISTERIO DE SALUD
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RD N° 013519-2025/DIGEMID/DPF/EMNDYO/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 28 de agosto del 2025

Visto, la Solicitud N° 2025521892 del 30 de Junio del 2025, la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2025441745 del 04 de Julio del 2025 (Expediente N° 25-081540-1 del 04
de Julio del 2025), presentados por el Sr. Oscar Enrique Lobaton Sorogastua, Representante
Legal de la Empresa Laboratorio B. BRAUN MEDICAL PERU S.A., con domicilio en Av.
Separadora Industrial N° 887 Urb. Miguel Grau - Ate, solicitando la REINSCRIPCION en el
Registro Sanitario: EN-02524 de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA NACIONAL: CLORURO
DE SODIO 0.9 % Solucion Inyectable; para venta con receta médica, elaborado por B. BRAUN
MEDICAL PERU S.A;;

CONSIDERANDO:

De conformidad a lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto
Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias,
Ley N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y
modificatoria, Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion
y Funciones del Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento
Administrativo General y sus modificatorias y el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;

Estando a lo informado por el Equipo de Medicamentos, Naturales, Dietéticos y Otros Productos
Farmacéuticos;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Autorizar con el nimero EN-02524, la 5.2 REINSCRIPCION en el Registro Sanitario
de la ESPECIALIDAD FARMACEUTICA NACIONAL: CLORURO DE SODIO 0.9 %
Solucion Inyectable, Frasco de polietileno de baja densidad incoloro, ovalado,
colapsible, con asa colgadora incorporada en un extremo y en el otro una boca
sellada herméticamente mediante tapa con doble orificio autosellable, los que
estan cubiertos por lamina protectora x 50 mL, 100 mL, 250 mL, 500 mL y 1000
mL en sistema cerrado. Caja de cartéon corrugado conteniendo 12, 24, 20 y 50
frascos de polietileno de baja densidad incoloro, ovalado, colapsible, con asa
colgadora incorporada en un extremo y en el otro una boca sellada
herméticamente mediante tapa con doble orificio autosellable, los que estan
cubiertos por lamina protectora x 1000 mL, 500 mL, 250 mL, 100 mL y 50 mL en
Sistema Cerrado. Frasco de polietileno de baja densidad incoloro x 50 mL. Caja
de cartéon corrugado conteniendo 50 frascos de polietileno de baja densidad
incoloro x 50 mL, para venta con receta médica, elaborado por B. BRAUN
MEDICAL PERU S.A;;

: 07-05-2026
: 07-05-2031

Fecha de Autorizacion del Registro Sanitario
Fecha de Vencimiento del Registro Sanitario

Articulo 2.- La reinscripcion ha sido autorizada en el marco de la simplificacion administrativa
dispuesta en la Resolucion Ministerial N° 668-2019-MINSA, no obstante, la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
podra verificar posteriormente la documentacion e informacién técnica presentada,
para comprobar la veracidad de lo declarado.

Articulo 3.- Comuniquese a la Direccion de Inspeccion y Certificacion, para los fines

correspondientes.

Registrese, Comuniquese y Cumplase.

YSGA/MNCM/JCDP/jcdp

Av. Parque de las Leyendas N°
240, Urb. Pando - San Miguel,
Lima 32, Peru T (511) 631-4300

i
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DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de fa Independencia, y de la conmemoracidn de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho"

DICER-FOR-110.V: 1
21-11-2019

Ne 7 3-2024

CERTIFICADO

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Quien suscribe, Director Ejecutivo de la Direccién de Inspeccién y Certificacién de la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, en virtud de lo dispuesto en la Ley N° 29459 Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA y modificatorias, la
normatividad sanitaria vigente y los Informes de la Organizacién Mundial de la Salud;

CERTIFICA QUE:

Como resultado de la inspeccion realizada durante los dias 22, 23, 24, 25, 29 y 30 de abril del 2024.

EL LABORATORIO :  B. BRAUN MEDICAL PERU S.A.

CON RAZON SOCIAL : B. BRAUN MEDICAL PERU S.A.

UBICADO EN : Planta: Jr. Los Claveles S/N, Z.1. Las Praderas de Lurin, Lurin, Lima, Lima
- PERU.

CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA para la FABRICACION de:

1. PRODUCTOS FARMACEUTICOS, MEDICAMENTOS (ESPECIALIDADES FARMACEUTECAS), NO
BETALACTAMICOS EN LAS AREAS DE:
* Liquidos estériles de pequefio volumen: Soluciones inyectables.
* Liquidos estériles de gran volumen: Soluciones inyectables.

2. PRODUCTOS FARMACEUTICOS, PRODUCTOS DIETETICOS EN EL AREA DE:
¢ Liquidos no estériles: Soluciones.

3. DISPOSITIVOS MEDICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS EN LAS AREAS DE: -
* Liquidos no estériles Clase Il (De alto riesgo no estéril): Solucién para hemodiélisis.
* Liquidos estériles Clase Il (De moderado riesgo estéril): Solucién Salina Balanceada.

Asi como para el REACONDICIONADO (PRODUCTOS TERMINADOS) de:
*  Productos farmacéuticos
+ Dispositivos médicos

Notas aclaratarias:

1. Las areas estan destinadas a la manufactura de especialidades farmacéuticas con principios
activos no betalactamicos, no oncoldgicos, no hormonales (sexuales femeninos y/o
masculinos) y no inmunosupresores.

2. El método de esterilizacion del Producto Terminado es por esterilizacién terminal: Calor

himedo.
1de2

Av. Parque de las Leyendas N® 240, Con 2
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DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y HOMBRES
"Afio del Bicentenario, de la consolidacién de la Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho"

DICER-FOR-110. V: 1
21-11-2019

N2 ©7 52024

3. La manufactura de los Dispositivos Médicos estériles es realizada en la misma 4rea de
Liquidos estériles y con los mismos equipos donde se fabrican los PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, MEDICAMENTOS (ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS}, NO
BETALACTAMICQOS.

4. El Reacondicionado (Producto terminado) de Productos Farmacéuticos y Dispositivos
Médicos se lleva a cabo en dreas dedicadas.

Asimismo, CUMPLE con las BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO para los Métodos Fisicos,
Fisicoquimicos y Microbioldgicos aplicados a los productos fabricados en las areas antes indicadas.

SE EXPIDE EL PRESENTE CERTIFlCADO A SOLICITUD DE LA EMPRESA:

LABORATORIO : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.

RAZON SOCIAL : B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.

REPRESENTANTE LEGAL : Sr. OSCAR LOBATON SOROGASTUA

SEGUN EXPEDIENTES ¢ N°23-131655-1 de fecha 02 de noviembre del 2023 y Anexo N° | ¥
1 del 12 de enero del 2024; N° 24-087350-1 del 01 de agosto
del 2024,

Este Certificado reemplaza al Certificado de Buenas Précticas de Manufactura N° 054-2024 al haberse
rectificado el alcance de certificado, a solicitud de la empresa.

Este certificado es valido a partir del 30 de abril del 2024 hasta el 30 de abril del 2029.

ima, 1 b SEP. 2004

Q.F. JOSE LU BRENIS MENDOZA
Director Ejecutivo
Direcciéon de Inspeccién y Certificacién
DIGEMID

seM/Gre/K HIA%'!;%ch

2de2
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CERTIFICADO
DE ANALISIS



(1)Solucién transparente, esencialmente exento de particulas visibles.

Pagina: 1/2



B.BRAUN MEDICAL PERU S.A.

B.BRAUN MQDIQ\L PERU S.A.

Q.F. Patricia Mufioz Fournier
DIRECTOR TECNICO

C.O.F.p. 08258
Pégina: 2/2
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Cloruro de sodio 0,9% solucion inyectable

Ecoflac® sistema cerrado

NaCl 0,9%

12x1000 mL

Cada 100 mL contiene
Cloruro de sodio 09
Agua para inyeccion c.s.p.100 m
Osmolaridad tedrica:

308 mOsmol/L

Electrolitos (mmol/L):
Na® 154; CI" 154

Importado y distribuido

Venta bajo receta médica. Libre de
pirbgenos y estéril para uso intravenoso.
No usar si 12 solucion presenta turbidez o
Ecdpiudo ylo ¢ envase no esta integro.
posible deformacion del frasco no
altera |a calidad del producto. Envase de
un solo uso, desechar el producto
sobrante. Mantener fuera del alcance de
los nifios. Almacenar a temperatura no
mayor a 30 *C. RS, N*: EN-02524

por:
8. Braun Medical SpA. Av. Puerta Sur N* 03351,
San Bernardo - Santiago, Chile. Almacenado y
distibuido alternativamente por: Goldenfrost
SA, Camino Vecinal N* 8370, Madulo 27,
Renca, Santiago, Chile. Cloruro de sodio
solucion inyectable 0,9% Reg. ISP N* F-13967.
Envast clinico solo para Establecimientos
Meédico Asistenciales. Venta bajo receta simple.
Mis informacion en wwwispch.cl / B Braun
SA  Quito -  FEcuador,
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INSERTO



Cloruro de sodio 0,9% solucidn inyectable

En Chile: Cloruro de sodio solucidn inyectable 0,9%

Lea todo el inserto detenid te antes de empezar a usar el
Medicamento

- Conserve este inserto ya que puede tener que volver a leerlo.

Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe ddrselo a otras
personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede
perjudicarles.

Si experimenta efectos adversas, consulte a médico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este inserto.

1. Compaosicion:

Cada 100 mL contiene:
Cloruro de sodio.....
Agua para inyeccion c.s.

Electrolitos (mmol/L): Sodio 154; Cloruros 154
Osmolaridad tedrica: 308 mOsm/L
pH:45-70

2. Qué es Cloruro de sodio 0,9% solucidn inyectable y para qué

se utiliza

Este medicamento es una solucion de cloruro de sodio que se administra
mediante una via colocada en una vena (gotero intravenoso).

Contiene cloruro de sodio a una concentracion similara la de las sales

de su sangre.

Lo recibira como aporte de liquidos y de sales cuando:

* Presente una carenciade liguidos corporales (deshidratacion isotdnica)

* Presente una carencia de liquidos corporales y su nivel de sodio en sangre
sea anormalmente bajo (deshidratacian hipotanica)

Presente unos niveles de cloruro en sangre bajos y un pH sanguineo
anormalmente alto (alcalosis hipoclorémica)

Presente pérdida de sodio

Estasolucién también se utiliza:

* [Parala reposicion inmediata del volumen sanguineo después de que haya
perdido sangre

* Como vehiculo paraadministrar otros electrolitos o medicamentos

En Chile:

Este medicamento se utiliza en terapias de rehidratacion en los casos de
diarrea aguda y cdlera. Reposicion de electrolitos (sodio y cloruro).
Hiponatremia o déficit de sodio carporal.

3. Qué necesita saber antes de empezar a usar Cloruro de sodio
0,9% solucién inyectable
No use Cloruro de sodio 0,9% solucidn inyectable:
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Mientras que esté tomando este medicamento, se le comprobaran de vez en
cuando los niveles de electrolitos en suero, el equilibric de agua y el
equilibrio dcido-base.

En caso de que sea necesaria una perfusion rapida de la solucian, se realizara
unseguimiento de |a funcién de su corazdn y pulmones.

El médico se asegurara de que-sus niveles de sodio en sangre no aumenten
demasiado rapido para asi evitar dafos cerebrales [sindrome de
desmielinizacin osmética).

Si la solucién se usa como vehiculo para administrar otros electrolitos o
medicamentos, el médico tendra en cuenta la informacion de seguridad del
medicamento que se va a disolver o diluir en Cloruro de sodio 0,9% solucion
inyectable.

Poblacién pediatrica

Los recién nacidos o recién nacidos prematuros pueden retener un exceso de
sodio debido a una funcién renal insuficiente. Por tanto, el médico sera el
unico que llevard a cabo la infusion repetida de cloruro sodico tras la
determinacicn del nivel de sodio en suero.

Otros medicamentos y Cloruro de sodio 0,9% solucidn inyectable
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado
recientemente o pudiera tener que utilizar otros medicamentos.

El médico le prestara especial atencion si estd tomando o recibiendo
medicamentos que le provocan una retencién de sodio (ej. corticosteroides o
antiinflamatorios no esteroides), ya que estos pueden provocar la
acumulacion de liquidos en los tejidos del cuerpo (edema, hipertension).

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su
médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo: Cloruro de sodio 0,9% solucion inyectable puede utilizarse segin
sus indicaciones.

El médico le prestara especial atencion si pad trastorno especifico que
puede ocurrir durante el embarazo y cuyos sintomas son hipertension,
calambres e hinchazdn.

Lactancia: Dado que las concentraciones de sodio y de clorura son similares
a las que estan presentes en el cuerpo humano, no se esperan efectos
nocivos del uso del producto si se siguen las indicaciones. En caso de que sea
necesario, Cloruro de sodio 0,9% solucion inyectable puede utilizarse durante
la lactancia.

Conduccion y uso de
La influencia de Cloruro de sodio 0,9% solucién inyectable sobre su
capacidad para conduciry utilizar maquinas es nula.

4. Cémo usar Cloruro de sodio 0,9% solucién inyectable
Este medis t0 €5 para uso int 0s0, 0 para lavado o humidificacién.

* Siesalérgico al principio activo o alguno de los demas comp tesde
este medicamento (incluidos en la seccidn 1)

= Sipresenta demasiada agua en su cuerpo (hiperhidratacion)

 Sile han comunicado que presenta un incremento significativo de sodio o
de cloruro en sangre (hipernatremia grave o hipercloremia grave).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Cloruro de

sodio 0,9% solucion inyectable si presenta:

* Niveles de potasio en sangre anormalmente bajos (hipopotasemia)

* Niveles de sodio en sangre anormalmente altos (hipernatremia)

* Niveles de cloruro en sangre anormalmente altos (hipercloremia)

* Cualquier enfermedad donde tenga que disminuir su ingesta de sodio,
como enfermedad cardiaca (insuficiencia cardiaca), enfermedad renal
grave (insuficiencia renal grave), hinchazén de los tejidos del cuerpo
debido al exceso de agua en dichos tejidos (edema generalizado), agua en
los pulmones (edema pulmaonar), presion sanguinea alta (hipertension) o
eclampsia, una enfermedad que ocurre durante el embarazo y en la que
se presenta hipertension, calambres e hinchazén (edema), enfermedad
hepatica y tratamiento con corticoides.

Posologia / Dosificacion / Modo de administracidn

Adultos: El volumen de medicamento que se le administrara varia en funcion
de sus necesidades de agua y sales (electrolitos).

Dosisdiaria mdximo

Se le administrard un maximo de 40 mL por kilogramo de peso corporal al
dia. Esto quiere decir que recibira hasta 6 mmol de sodio por kilogramo de
peso corporal al dia.

Si presentara fiebre, diarrea o vomitos, por ejemplo, el médica restituira dicha
pérdida adicional segin el volumen y la composicion de les liquidos perdidos.
La velocidad de administracion dependera de sus necesidades de agua y sales
(electrolitos).

Se realizard un minucicso sequimiento en pacientes de edad avanzada. En
pacientes de edad avanzada, es posible que sea necesario ajustar la dosis
indicada para evitar problemas circulatorios o renales como consecuencia de
la hidratacién.

De manera excepcional, si necesita restituir la pérdida de volumen sanguineo
de manera urgente, puede recibir esta solucion rapidamente mediante una
infusion por presion. En ese caso, se pondra la maxima atencion en expulsar
todo el aire del envase y de la via antes de empezar |a perfusion. El volumen
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utilizado para la humidificacion o el lavado de heridas varia segun los
requisitos reales.

Uso en nifos: el médico determinara la dosis para su hijo de manera
individual.

Informacién exclusiva para Chile:

Para adultos, ancianos y adolescentes: un litrofdia, 2 una tasa de 400
ml/hora. En caso de tratamiento de shock, pueden ser administrados 2000
ml/hora.

Para bebes y nifios: la dosis deberia ser decidida por el médico después de
determinar los requerimientos de sodio, cloruro y agua del paciente. La dosis
exacta y pauta de administracion debe ser individualizada en base a las
necesidades del paciente.

S| RECIBE MAS CLORURO DE SODIO 0,9% SOLUCION INYECTABLE DEL
QUE DEBE

Una sobredosis puede provocarle niveles anormal e altos de lig
sodio y cloruro en sangre, acumulacién de liquido en los tejidos (edema) yfo
niveles altos de sustancias dcidas en sangre (su sangre se acidificard). Los
primeros signos de sobredosis pueden ser fa sed, confusién, sudoracion,
dolor de cabeza, cansancio, somnolencia o taquicardia. El aumento
excesivamente rapido de los niveles de sodio puede dafarle el cerebro
(sindrome de desmielinizacién crénica).

En estos casos, se debe interrumpir la perfusion de inmediato. Ademas, se le
proporcionaran diuréticos para aumentar su flujo de arina. Se le realizard un
sequimiento continuo de los niveles de electrolitos en sangre. El médico le
recetard otros medicamentos o le recomendard otras medidas para
normalizar los niveles de electrolitos, el equilibrio de agua y el equilibrio
acido-base.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte con su médico o
farmacéutico, indicando el medicamentoyy la cantidad utilizada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el usa de este producto, pregunte a

su médico o farmacéutico.

T

5. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran. No se esperan
efectos adversos del uso del producto si se siguen las indicaciones.

Comunicacion de efectos adversos.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
farmaceéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen
en este inserto. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este
medicamento.

6. Conservacidn de Cloruro de sodio 0,9% solucion inyectable

Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.

Almacenar a temperatura no mayor a 30 “C. No utilice este medicamento si
la solucion presenta turbidez o sedimentacion (presencia de particulas en el
fondo del envase) o si el envase presenta signos visibles de deterioro.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso
de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard a proteger el medio
ambiente.

Tras la difucidn o la mezcla con aditivos:

Desde una perspectiva microbiolégica, el producto debe utilizarse de
inmediato. Si no se utiliza de inmediato, los tiempos de conservacidn en uso
y las condiciones antes del uso son responsabilidad del usuario y.
normalmente, no deberian exceder las 24 horasa2°C-8"C.

7. INSTRUCCIONES DE USO PARA ENVASE ECOFLAC®
7.1 Perfusion por gravedad

- Retirar la cubierta de aluminio en uno de los
puertos estériles del contenedor Ecoflac®.
Insertar el equipo de perfusion, llenar la cdmara
de goteo hasta la mitad. Cebar el set de
perfusian evitando la formacion de burbujas de .
aire.

- Cerrarel filtro de airedel equipo de perfusion.

'
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- (Conectar el set de perfusion al catéter.

- Abrirel requladorde flujo e iniciar la perfusidn con el filtro de aire cerrado.

7.2 Perfusion por presion o]

- Retirar la cubierta de aluminio en uno de los
puertos estériles del contenedor Ecoflac®.

- Insertar el equipo de perfusion.

- Mantener el envase en posicion vertical hacia
arriba.

- Abrirel requlador de flujo, eliminar el aire del envase y llenar la camara de
goteo hasta la mitad.

- Girarel contenedor hacia abajo y eliminar el aire del equipo de perfusion.
Cerrar ¢l requlador de flujo.

7. 3 Adicidn de medicamentos

- Adicién con aguja. A

- Insertar la aguja verticalmente (90°). e

B X

No perforar el envase Libre de latex Libre de PVCy DEHP
Fecha de expiracion
Una vez abierto el envase, la solucién debe utilizarse inmediatamente. Este
medicamento no se debe utilizar después de ia fecha de caducidad indicada
enelenvase.
Venta bajo receta médica

Informacion exclusiva para:
Chile: Cloruro de sodio solucion inyectable 0.9%
Importado y distribuido por: B. Braun Medical SpA. Av. Puerta Sur 03351, San
Bernardo Santiago - Chile Reg. ISPN® F-19967
Venta bajo receta simple.
Ecuador: Cloruro de sodio al 0.9% solucién inyectable para infusion
intravenosa. Producto de uso delicado. Administrese por prescripcidn y
vigilancia médica. Importado y distribuido por: B. Braun Medical 5.A. Quito -
Ecuador. Presentaciones comerciales: Caja x 50 frascos x 100 ml ¢fu +
prospecto. Envase x 100 ml, Caja x 20 frasces x 250 mi cfu + prospecto.
Envase x 250m|. Caja x 24 frascos x 500 ml c/u + prospecto. Envase x 500
ml. Cajax 12 frascos x 1000 ml cfu + prospecto. Envase x 1000 ml. Caja x 50
frascos x 50 ml ¢/u + prospecto. Envase x50 ml.
Paraguay: Solucion Fisiolégica de Cloruro de sodio 0,9% B. Braun.
Importada por: B. Braun Medical Paraguay S.A. Cristdbal Colén N* 230
e/Alvar Nufiez y Juan de Salazar. Mariano R. Alonso. Paraguay. D.T:: QF. Leyla
Torres Req. Prof. N* 5.377.
Venta Bajo Receta. En caso de sobredosis, favor concurrir al CEM. Avda. Gral.
Santos y Teodoro S. Mongelds. Asuncién Paraguay, Tel. (+59521) 204800.
Registro MSPYBS N¢ 17579-03-EF.
Presentaciones:
Frasco Ecoflac® Plus conteniendo 50 ml, 100 mL, 250 mL, 500 mLy 1000 mL.
Presentacion hospitalaria:

- Caja conteniendo 50 Frascos Ecoflac® Plus x 50 mL

- Caja contenienda 50 Frascos Ecoflac® Plus x 100 mL

- (Caja conteniendo 30 Frascos Ecoflac® Plus x 250 mL

- (Caja conteniendo 20 Frascos Ecoflac® Plus x 250 mL

- (Caja conteniendo 20 Frascos Ecoflac® Plus x 500 mL

- Caja conteniendo 24 Frascos Ecoflac® Plus x 500 mL

- (Caja conteniendo 10 Frascos Ecoflac® Plus x 1000 mL
Caja conteniendo 12 Frascos Ecoflac® Plus x 1000 mi

Esta inf i6n estd destinada Gni nte a médicos o profesionales
del sector sanitario:

El incremento del volumen de sodio en suero no debe exceder los 9
mmolfL/dia para evitar la aparicion del sindrome de desmielinizacion
osmotica. Como recomendacién general, una velocidad de correccion de
entre 4 y 6 mmol[L/dia es razonable en la mayoria de los casos, si bien esto
varia en funcion del estado del paciente y de los factores de riesgo
simultaneos.
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